| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ficoxil 227 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

firokoksibo 227 mg;
pagalbiniy medZiagy:
raudonojo gelezies oksido (E172) 0,525 mg,

geltonojo gelezies oksido (E172) 0,225 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Kramtomosios tabletes.

Abipus i§gaubtos, rozinés, apvalios tabletés su dviguba jranta vienoje puséje, be uzrasy.

Tableté gali buti padalinta j 2 ar 4 lygias dalis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny risis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims osteoartrito skausmui ir uzdegimui mal3inti.

Sunims pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mal3inti po minkstyjy audiniy, ortopediniy ir danty
operacijy.

4.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti kaléms vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti jaunesniems kaip 10 sav. amziaus ar sveriantiems maziau nei 3 kg gyviinams.
Negalima naudoti gyviinams, kraujuojant i§ virSkinimo trakto, esant kraujo diskrazijai ar
hemoraginiams sutrikimams.

Negalima naudoti kartu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU).
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4  Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Néra.



4.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Kadangi tabletés yra aromatizuotos, jas reikia laikyti saugioje, gyviinams nepasiekiamoje vietoje.
Negalima virsyti rekomenduojamy doziy, nurodyty lenteléje.

Naudojimas labai jauniems gyviinams arba gyviinams, kuriems jtariamas arba patvirtintas inksty,
Sirdies arba kepeny funkcijos sutrikimas, gali kelti papildoma pavojy. Jei tokio naudojimo negalima
iSvengti, Siuos Sunis turi atidZiai stebéti veterinarijos gydytojas.

Vengti naudoti dehidratuotiems, hipovolemiSkiems ar hipotenziskiems gyviinams, nes yra potencialus
padidéjusio toksinio poveikio inkstams pavojus. Reikia vengti naudoti kartu su potencialiai
nefrotoksiniais vaistais.

Esant kraujavimo i§ vir§kinamojo trakto rizikai arba jeigu gyvinas anksciau netoleravo NVNU, vaistg
rekomenduojama vaisto doze, buvo nustatyti inksty ir (arba) kepeny funkcijos sutrikimai. Gali bati, kad
pries pradedant gydymg dalis tokiy gyviny jau sirgo subklinikine inksty arba kepeny liga. Todél pries
pradedant gydyti ir periodiskai viso gydymo metu rekomenduojama atlikti atitinkamus laboratorinius
tyrimus pagrindiniams inksty arba kepeny biocheminiams rodikliams nustatyti.

PasireiSkus bet kuriam §iy pozymiy: kartojantis viduriavimui, pradéjus vemti, atsiradus kraujo
iSmatose, staigiai sumaZzéjus svoriui, esant anoreksijai, mieguistumui, blogéjant inksty ar kepeny
biocheminiams rodikliams, gydyma reikia nutraukti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sis vaistas gali biiti pavojingas atsitiktinai prarijus.

Norint apsaugoti, kad vaikai nepasiekty vaisto, tabletés turi biiti naudojamos ir laikomos vaikams
nepasiekiamoje vietoje. Tabletés pusé ar ketvirtis turi biiti grazinta j lizding plokstelg ir kartoning
dézutg.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nustatytas galimas firokoksibo poveikis reprodukcijai
ir vaisiaus apsigimimo skatinimui.

Néscios moterys ar moterys, ketinancios susilaukti vaiky §j veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai.
Naudojus vaista, biitina plauti rankas.

Atsitiktinai prarijus vieng ar daugiau tableciy, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Buvo pranesta apie retkariais pasireiskiantj vémima ir viduriavima. Sios reakcijos yra laikinos ir
nutraukus gydyma paprastai pracina savaime. Labai retais atvejais Sunims, gydytiems rekomenduojama
vaisto doze, nustatyti inksty ir (arba) kepeny funkcijos sutrikimai. Gydytiems Sunims retai pasireiské
nervy sistemos sutrikimy.

PasireiSkus nepalankioms reakcijoms, pvz, pradéjus vemti, kartojantis viduriavimui, atsiradus kraujo
iSmatose, staigiai sumazéjus svoriui, esant anoreksijai, mieguistumui, blogéjant inksty ar kepeny
biocheminiams rodikliams, batina nustoti naudoti vaistg ir kreiptis j veterinarijos gydytoja Kaip ir
naudojant kitus NVNU, gali pasireiksti sunk@is nepalankis poveikiai, kurie labai retais atvejais gali buti
mirtini.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),



- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),
- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti kaléms vaikingumo arba laktacijos metu.
Laboratoriniais tyrimais su triuSiais nustatytas toksinis patelei ir fetotoksinis poveikis, vaistg naudojant
dozémis, panasiomis j rekomenduojamas Sunims gydyti.

4.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Pries tai gydzius kitais vaistais nuo uzdegimo, gali pasireiksti papildomas arba sunkesnis nepalankus
poveikis, todél prie§ pradedant gydyti firokoksibu reikia nenaudoti tokiy vaisty ne maZiau kaip 24 val.
Taciau nustatant §j laikotarpj, reikia atsizvelgti j pries tai naudoty vaisty farmakokinetines savybes.

Sio vaisto negalima naudoti kartu su kitais NVNU arba gliukokortikosteroidais. Kortikosteroidai gali
sunkinti gyviiny, gydomy nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, vir§kinamojo trakto opéjimag.

Kartu naudojant vaistus, veikian¢ius skys¢iy i$siskyrima per inkstus, pvz., diuretikus arba angiotenzing
konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius, reikia gyviinus stebéti kliniskai. Reikia vengti kartu
naudoti potencialiai nefrotoksinius vaistus, nes gali padidéti toksinio poveikio inkstams pavojus.
Anestetiniai vaistai gali veikti inksty perfuzija, todél operuojant gali reikéti taikyti parentering skyséiy
terapijg, norint sumazinti galimas inksty komplikacijas, naudojant NVNU operaciniu laikotarpiu.

Kartu naudojant kitas veikligsias medZiagas, gerai besijungiancias su kraujo plazmos baltymais, Sios
gali konkuruoti su firokoksibu dél jungimosi ir taip sukelti toksinj poveik].

4.9 Dozés ir naudojimo biidas
Naudoti per burna.
Esant osteoartritui

Reikia naudoti 5 mg firokoksibo 1 kg kiino svorio karta per diena, kaip nurodyta Zemiau pateiktoje
lentelgje.

gydyti galima tik kruopsciai apsvarscius ir reguliariai prizitirint veterinarijos gydytojui.

Pooperaciniam skausmui malSinti
Reikia naudoti 5 mg firokoksibo 1 kg kiino svorio karta per diena, kaip nurodyta Zemiau pateiktoje
lenteléje, pagal poreiki ne ilgiau nei 3 dienas, pradéti vaistg duoti likus mazdaug 2 val. iki operacijos.

Po ortopedinés operacijos, priklausomai nuo stebimo atsako, priziarin¢iam veterinarijos gydytojui
nusprendus, po pirmyjy 3 dieny gydyma galima testi pagal tg patj paros dozavimo rezima.

Si lentelé yra skirta kaip rekomendacinis veterinarinio vaisto naudojimo rekomenduojamos dozés
nurodymas.



Kiino svoris (kg) Tgl;len:;q skaiCius pag23217dryn(3 mg/kg intervalas
3,055 Yo 5,2-9,5
5,6-7,5 Ya 5,7-7,6
7,6-10 1 arba Ya 5,7-71,5
10,1-13 1Y% 55-7,1
13,1-16 1% 5,3-6,5

16,1-18,5 1% 5,4-6,2
18,6-22,5 Yo 5,0-6,1
22,6-34 Ya 5,0-7,5
34,1-45 1 5,0-6,7
45,1-56 1% 5,1-6,3
56,1-68 1% 5,0-6,1
68,1-79 1% 5,0-5,8
79,1-90 2 5,0-5,7

J = Y tabletés % = Y tabletés %ﬁ = ¥, tabletés % =1 tablete

Tabletés gali biiti padalintos | 2 ar 4 lygias dalis, taip uztikrinant tiksly dozavimg.
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Tabletes galima duoti su édesiu arba be jo.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina

10 sav. amziaus Suniukus pradéjus gydyti tris ménesius naudojant dozes lygias ar didesnes nei 25
mg/kg/dieng (5 kartus didesng nei rekomenduojama doze), pasireiske tokie toksiSkumo pozymiai:
kiino svorio kritimas, prastas apetitas, pakitimai kepenyse (riebaly kaupimasis), smegenyse
(vakuolizacija), dvylikapirstéje Zarnoje (opos) ir mirtis. Naudojant 15 mg/kg/dieng ar didesn¢ doze

gydyma, kai kuriems Sunims pranyko.

7 mén. amziaus Sunis pradéjus gydyti 25 mg/kg/dieng ar didesne doze (5 kartus didesne nei
rekomenduojama dozé) Sesis ménesius, pasireiské Salutiniai vir§kinimo trakto sutrikimo pozymiai
(pvz., vémimas).



Perdozavimo tyrimai nebuvo atlikti vyresniems nei 14 mén. amziaus gyviinams.
Pasireiskus klinikiniams perdozavimo pozymiams, gydyma biitina nutraukti.
4.11 Islauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos.
ATCvet kodas: QM01AH90.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Firokoksibas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), priklausantis koksiby grupei, kurie
selektyviai slopina ciklooksigenazés-2 (COG-2) sglygojamg prostaglandiny sinteze. Ciklooksigenazé yra
bitina prostaglandiny gamyboje. COG-2 — tai fermento izoforma, kuri susidaro veikiant
prieSuzdegiminiams dirgikliams ir laikoma, kad visy pirma yra svarbi skausmo, uzdegimo ir
karsc¢iavimo prostanoidiniy mediatoriy sintezéje. Todél koksibai veikia analgetiSkai, prieSuzdegimiSkai
ir antipiretiSkai. Taip pat manoma, kad COG-2 yra biitina ovuliacijoje, implantacijoje ir uZsidarant
ductus arteriosus bei centrinés nervy sistemos funkcijose (sukelia kar§¢iavima, skausmo pojitj ir yra
svarbi pazinimo funkcijai). Suny viso kraujo tyrimais in vitro nustatyta, kad firokoksibas 380 karty
daugiau selektyvus COG-2 nei COG-1. Firokoksibo koncentracija, kurios reikia nuslopinti 50 % COG-
2 (arba 1Cso (inhibiciné koncentracija)) yra 0,16+ 0,05 uM, 0 ICsp COG-1 yra 56+ 7 pM.

5.2  FarmakoKinetinés savybés

Naudojus per burng Sunims rekomenduotinomis 5 mg/kg kiino svorio dozémis firokoksibas greitai
absorbuojamas, o laikas, per kurj susidaro didZiausia koncentracija, (Tmax) yra 2,43 (x1,04) val.
Didziausia koncentracija (Cmax) Yra 1,11 (0,47) pg/ml, plazmos koncentracijos-laikas pasizymi
bimodaliniu pasiskirstymu su potencialiu entero-hepatiniu ciklu, plotas po kreive (AUCt.paskut) Yra 8,88
(£3,66) pg x h/ml, peroralinis biologinis prieinamumas — 36,9+ 20,4 %. Pusinés eliminacijos laikas (tv)
yra 5,71 (x1,51) val. (harmoninis vidurkis 5,33 h). Apie 96 % firokoksibo jungiasi su kraujo plazmos
baltymais. Daug karty naudojus per burna, pastovi koncentracija susidaro po trecios dienos dozés.
Firokoksibas daugiausiai biotransformuojamas kepenyse, dealkilinimo ir gliukuronidacijos procesy
metu. Daugiausiai i$siskiria su tulzimi ir per virskinimo trakta.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Laktozé monohidratas,

povidonas,

krospovidonas,

kroskarmeliozés natrio druska,
kolodinis silicio dioksidas, bevandenis,
magnio stearatas,

jautienos kvapioji medziaga,
raudonasis gelezies oksidas (E172),
geltonasis gelezies oksidas (E172).



6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai

Neéra.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, —3 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Likusias tabletés dalis reikia jdéti atgal j lizdine plokstelg ir suSerti kito naudojimo metu per 7 dienas.

6.5 Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Skaidrios PVDC-PE-PVC / aliuminio lizdinés plokstelés arba PVC-aliuminio-OPA / aliuminio lizdinés
plokstelés.
Pakuociy dydziai:

- 1 kartoniné dézuté, kurioje yra 1 lizdiné plokstelé su 10 tableciy (10 tableCiy);

- 1 kartoniné dézuté, kurioje yra 3 lizdinés plokstelés po 10 tableCiy (30 tableciy);

- 1 kartoniné dézuté, kurioje yra 6 lizdinés plokstelés po 10 tableciy (60 tableciy);

- 1 kartoniné dézuté, kurioje yra 10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableéiy (100 tableciy);

- 1 kartoniné dézuté, kurioje yra 18 lizdiniy ploksteliy po 10 table¢iy (180 tableciy).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)

Ispanija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/21/2669/001-005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021-06-14



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-06-11

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ficoxil 227 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Firokoksibas

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Firokoksibas 227 mg

3. VAISTO FORMA

Kramtomoji tableté.

4.  PAKUOTES DYDIS

10 tableciy
30 tableciy
60 tableciy
100 tableciy
180 tableciy

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti per burna.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA




10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

I dvi arba keturias dalis padalyty tableciy dalis reikia jdéti atgal j atidarytg lizdinés plokstelés lizdelj,
jdéti j kartoning dézute ir suSerti per 7 dienas.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Ispanija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/21/2669/001
LT/2/21/2669/002
LT/2/21/2669/003
LT/2/21/2669/004
LT/2/21/2669/005

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

Lizdinés plokstelés

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ficoxil 227 mg, kramtomosios tabletés
firokoksibas

¢

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

% LIVISTO

3. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ S. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS
Ficoxil 227 mg, kramtomosios tabletés Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Ispanija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
aniMedica Herstellungs GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bdsensell Vokietija

aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bdsensell Vokietija

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Ispanija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Ficoxil 227 mg, kramtomosios tabletés Sunims

Firokoksibas

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medziagos:

firokoksibo 227 mg;
pagalbiniy medZziagy:
raudonojo gelezies oksido (E172) 0,525 mg,

geltonojo gelezies oksido (E172) 0,225 mg.

Abipus iSgaubtos, rozinés, apvalios tabletés su dviguba jranta vienoje puséje, be uzrasy.
Tableté gali buti padalinta j 2 ar 4 lygias dalis.

4. INDIKACIJA (-0S)

Sunims osteoartrito skausmui ir uzdegimui mal3inti.

Sunims pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mal3inti po minkstyjy audiniy, ortopediniy ir danty
operacijy.



5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti kaléms vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti jaunesniems kaip 10 sav. amziaus ar sveriantiems maziau nei 3 kg gyviinams.
Negalima naudoti gyviinams, kraujuojant i§ vir§kinimo trakto, esant kraujo diskrazijai ar
hemoraginiams sutrikimams.

Negalima naudoti kartu su kortikosteroidais ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU).
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Buvo pranesta apie retkariais pasireiskiantj vémima ir viduriavimg. Sios reakcijos yra laikinos ir
nutraukus gydyma paprastai praeina savaime. Labai retais atvejais Sunims, gydytiems rekomenduojama
vaisto doze, nustatyti inksty ir (arba) kepeny funkcijos sutrikimai. Gydytiems Sunims retai pasireiské
nervy sistemos sutrikimy.

Pasireiskus nepalankioms reakcijoms, pvz, pradéjus vemti, kartojantis viduriavimui, atsiradus kraujo
iSmatose, staigiai sumaZzéjus svoriui, esant anoreksijai, mieguistumui, blogéjant inksty ar kepeny
biocheminiams rodikliams, biitina nustoti naudoti vaistg ir kreiptis j veterinarijos gydytoja Kaip ir
naudojant kitus NVNU, gali pasireiksti sunkis nepalankiis poveikiai, kurie labai retais atvejais gali biiti
mirtini.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiSké daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane§imus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline praneSimo sistema, kuri aprasyta Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos interneto svetainéje adresu www.vmvt.lt.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

tal

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Reikia naudoti 5 mg firokoksibo 1 kg kiino svorio karta per diena.
Pooperaciniam skausmui ir uzdegimui malSinti gyviinams galima pradéti duoti vaistg likus mazdaug
2 val. iki operacijos, toliau naudoti pagal poreikj ne ilgiau nei 3 dienas i$ eilés. Po ortopedinés



operacijos, priklausomai nuo stebimo atsako, prizitirin¢iam veterinarijos gydytojui nusprendus, po
pirmyjy 3 dieny gydyma galima testi pagal ta patj paros dozavimo rezimg.

Naudoti per burng, Kaip nurodyta Zemiau pateiktoje lenteléje, kuri yra rekomendacinisé veterinarinio
vaisto naudojimo rekomenduojamomis dozémis nurodymas.

Kiino svoris (kg) T;l;l?:;q skaiCius pag2a217d?rn(3 mg/kg intervalas
3,055 Yo 5,2-9,5
5,6-7,5 Ya 5,7-7,6
7,6-10 1 arba Ya 5,7-7,5
10,1-13 1Y% 55-7,1
13,1-16 1% 5,3-6,5

16,1-18,5 1% 5,4-6,2
18,6-22,5 Yo 5,0-6,1
22,6-34 Ya 50-75
34,1-45 1 5,0-6,7
45,1-56 1% 51-6,3
56,1-68 1% 5,0-6,1
68,1-79 1% 5,0-5,8
79,1-90 2 5,0-5,7

J = Y tabletés % = Y tabletés %ﬁ = ¥, tabletés % =1 tablete

Tabletés gali biiti padalintos j 2 ar 4 lygias dalis, taip uztikrinant tiksly dozavima.

S0 &

%[

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Tabletes galima duoti su édesiu arba be jo. Nevir$yti rekomenduotiny doziy.

gydyti galima tik kruopsc¢iai apsvarscius ir reguliariai priziiirint veterinarijos gydytojui.

10. ISLAUKA

Netaikytina.



11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Likusias tabletés dalis reikia jdéti atgal j lizding plokstele ir suSerti kito naudojimo metu per 7 dienas.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés po ,,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12, SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyvinams

Néra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Kadangi tabletés yra aromatizuotos jas reikia laikyti saugioje, gyvanams nepasiekiamoje vietoje.
Negalima virsyti rekomenduojamy doziy, nurodyty lenteléje.

Naudojimas labai jauniems gyviinams arba gyviinams, kuriems jtariamas arba patvirtintas inksty,
Sirdies arba kepeny funkcijos sutrikimas, gali kelti papildomg pavojy. Jei tokio naudojimo negalima
iSvengti, §iuos Sunis turi atidziai stebéti veterinarijos gydytojas.

Vengti naudoti dehidratuotiems, hipovolemiSkiems ar hipotenziSkiems gyviinams, nes yra potencialus
padidéjusio toksinio poveikio inkstams pavojus. Reikia vengti naudoti kartu su potencialiai
nefrotoksiniais vaistais.

Esant kraujavimo i§ vir§kinamojo trakto rizikai arba jeigu gyviinas anks¢iau netoleravo NVNU, vaistg
rekomenduojama vaisto doze, buvo nustatyti inksty ir (arba) kepeny funkcijos sutrikimai. Gali biti, kad
pries pradedant gydymga dalis tokiy gyviiny jau sirgo subklinikine inksty arba kepeny liga. Todél pries
pradedant gydyti ir periodiskai viso gydymo metu rekomenduojama atlikti atitinkamus laboratorinius
tyrimus pagrindiniams inksty arba kepeny biocheminiams rodikliams nustatyti.

Pasireiskus bet kuriam $iy pozymiy: kartojantis viduriavimui, pradéjus vemti, atsiradus kraujo
iSmatose, staigiai sumazéjus svoriui, esant anoreksijai, mieguistumui, blogéjant inksty ar kepeny
biocheminiams rodikliams, gydyma reikia nutraukti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Sis vaistas gali biiti pavojingas atsitiktinai prarijus.

Norint apsaugoti, kad vaikai nepasiekty vaisto, tabletés turi biiti naudojamos ir laikomos vaikams
nepasiekiamoje vietoje. Tabletés pusé ar ketvirtis turi buti grazinta j lizding plokstelg ir kartoning
dézutg.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nustatytas galimas firokoksibo poveikis reprodukcijai
ir vaisiaus apsigimimo skatinimui.

Néscios moterys ar moterys, ketinancios susilaukti vaiky §j veterinarinj vaista turi naudoti apdairiai.
Naudojus vaista, biitina plauti rankas.

Atsitiktinai prarijus vieng ar daugiau tableciy, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti kaléms vaikingumo arba laktacijos metu.



Laboratoriniais tyrimais su triuSiais nustatytas toksinis patelei ir fetotoksinis poveikis, vaistag naudojant
dozémis, panasiomis j rekomenduojamas Sunims gydyti.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Pries tai gydzius kitais vaistais nuo uzdegimo, gali pasireiksti papildomas arba sunkesnis nepalankus
poveikis, todél prie§ pradedant gydyti firokoksibu reikia nenaudoti tokiy vaisty ne maziau kaip 24 val.
Taciau nustatant §j laikotarpj, reikia atsizvelgti j pries tai naudoty vaisty farmakokinetines savybes.
Sio vaisto negalima naudoti kartu su kitais NVNU arba gliukokortikosteroidais. Kortikosteroidai gali
sunkinti gyviiny, gydomy nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, vir§kinamojo trakto opéjima.

Kartu naudojant vaistus, veikian¢ius skys¢iy i$siskyrima per inkstus, pvz., diuretikus arba angiotenzing
konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius, reikia gyviinus stebéti kliniskai. Reikia vengti kartu
naudoti potencialiai nefrotoksinius vaistus, nes gali padidéti toksinio poveikio inkstams pavojus.
Anestetiniai vaistai gali veikti inksty perfuzija, todél operuojant gali reikéti taikyti parentering skysciy
terapija, norint sumazinti galimas inksty komplikacijas, naudojant NVNU operaciniu laikotarpiu.
Kartu naudojant kitas veikligsias medZziagas, gerai besijungiancias su kraujo plazmos baltymais, Sios
gali konkuruoti su firokoksibu dél jungimosi ir taip sukelti toksinj poveikj.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

10 sav. amziaus Suniukus pradéjus gydyti tris ménesius naudojant dozes lygias ar didesnes nei 25
mg/kg/dieng (5 kartus didesng nei rekomenduojama dozg), pasireiské tokie toksiSkumo pozymiai:
kiino svorio kritimas, prastas apetitas, pakitimai kepenyse (riebaly kaupimasis), smegenyse
(vakuolizacija), dvylikapirstéje zarnoje (opos) ir mirtis. Naudojant 15 mg/kg/dieng ar didesne doze

gydyma, kai kuriems Sunims pranyko.

7 mén. amziaus Sunis pradéjus gydyti 25 mg/kg/diena ar didesne doze (5 kartus didesne nei
rekomenduojama dozé) Sesis ménesius, pasireiské $alutiniai virSkinimo trakto sutrikimo poZzymiai
(pvz., vémimas).

Perdozavimo tyrimai nebuvo atlikti vyresniems nei 14 mén. amziaus gyviinams.

Pasireiskus klinikiniams perdozavimo pozymiams, gydymga bitina nutraukti.

Nesuderinamumai

Neéra.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty

padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-06-11



15. KITA INFORMACIJA

Pakuociy dydziai:
- 1 kartoniné dézuté, kurioje yra 1 lizdiné plokstelé su 10 tableciy (10 table¢iy);
- 1 kartoniné dézuté, kurioje yra 3 lizdinés plokstelés po 10 table¢iy (30 tableciy);
- 1 kartoniné dézuté, kurioje yra 6 lizdinés plokstelés po 10 table¢iy (60 tableciy);
- 1 kartoniné dézuté, kurioje yra 10 lizdiniy ploksteliy po 10 table¢iy (100 tableéiy);
- 1 kartoniné dézuté, kurioje yra 18 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy (180 tableciy).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés



